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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

BOVITUBAL 28 000 injek¢ni roztok

2 SloZeni

Slozeni - 1 ml:

Léciva latka:

Mycobacterium bovis, kmen ANS, derivat purifikované bilkoviny bovinniho tuberkulinu — 28 000 IU
Cira tekutina bez vlotek a sedimentu s charakteristickym zapachem po fenolu.
3. Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, psi.

4. Indikace pro pouziti

K tuberkulinaci skotu a jinych druhi zvifat.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Tuberkulinace se mtize opakovat u vSech druhti zvifat nejdiive za 42 dnl po predchazejici tuberkulinaci.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é€ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1éCivého ptipravku pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Dvojnasobna davka ptipravku nezpiisobuje zddné vedlejsi ucinky cilovym zviratim.

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zéastupci s vyuzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv



Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
U vsech druhti zvitat se pouziva davka 0,1 ml, aplikuje se pfisné intradermalng.
9. Informace o spravném podavani

Tuberkulinace skotu:

Provedeni zkousky:

Misto aplikace je na hranici pfedni a stfedni tfetiny krku. Kize musi byt bez chorobnych zmén,
rovnomeérné silnd s moznosti snadné¢ho vytvoreni kozni fasy. Misto aplikace tuberkulinu se dokonale
ostfiha a ocisti. Mezi palcem a ukazovackem se v misté aplikace vytvofi fasa kiize a jeji tloustka se po
zméfeni kutimetrem zaznamena. Jehla je nasazena na graduovanou stiikacku s tuberkulinem. Davka
0,1 ml tuberkulinu se aplikuje Sikmo do nejhlubsich vrstev klize malou sterilni jehlou, otocenou
k povrchu Sikmym okrajem. Spravnou intradermélni aplikaci - vytvofeni pupence v misté aplikace
alergenu - je nutno zjistit pohmatem. Pokud tuberkulin nebyl aplikovan intradermélné, je mozno aplikaci
opakovat v témze misté v predepsané davce. Dojde-li k poranéni kiize pii stiihani nebo zjisti-li se pred
aplikaci tuberkulinu v kiizi zmény, je nutno tuberkulin inokulovat na jiném misté na téze strané krku.
Piivodni misto se zrusi zasttihem srsti.

Posouzeni:
Reakce se posuzuje za 72 (+ 4) hodin po aplikaci tuberkulinu adspekci, palpaci kiize, ptipadné métenim
zesileni kozni fasy kutimetrem. Zvitata, u kterych se nezjisti z&dné zmény v mist¢ aplikace tuberkulinu
adspekci a palpaci, se hodnoti jako negativni. V piipadech, ze se adspekci nebo palpaci zjisti zduteni
kaze, stanovi se sila zdufeni (reakéni €islo) z rozdilu zakladni tloustky kize pfed aplikaci a pii
posouzeni.

Hodnoceni:

a) Negativni reakce: Jestlize se zjisti pouze ohrani¢ené zduieni se zesilenim kozni fasy maximalné 2
mm, bez klinickych ptiznak, jako jsou difuzni nebo rozsahly otok, exsudace, nekroza, bolestivost nebo
zanétliva reakce korespondujicich miznic nebo miznich uzlin.

b) Dubiodzni reakce: Jestlize se nepozoruje zadny z klinickych ptiznakti uvedenych v bodé a), ale zesileni
kozni fasy prevySuje 2 mm a je niz$i nez 4 mm.

c) Pozitivni reakce: Jestlize se pozoruji klinické ptiznaky uvedené v bod¢ a) nebo kozni fasa v misté
aplikace zesili 0 4 mm nebo vice.

Tuberkulinace ovci:
Provedeni:
Tuberkulinace se provadi po vystiihani viny na dorzalni stran€ usniho boltce.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 - 72 hodin po aplikaci tuberkulinu. Pfi pozitivni reakci dojde v miste inokulace
tuberkulinu k zanétlivym zménam, tj. ke zdufeni, pfipadné zarudnuti, bolestivosti a ke zvyseni teploty
kaze.

Tuberkulinace koz:
Provedeni:
Tuberkulinace se provadi na krku, obdobné jako u skotu.
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Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 - 72 hodin po aplikaci tuberkulinu. Pfi pozitivni reakci dojde v miste inokulace
tuberkulinu k zanétlivym zménam, tj. ke zdufeni, ptipadné zarudnuti, bolestivosti a ke zvySeni teploty
kaze.

Tuberkulinace prasat:

Provedeni:

Tuberkulinace se provadi na dorzalni stran¢ usniho boltce. Mistem aplikace je ohyb klize na piechodu
z hlavy na dorzalni ¢ast ucha, pfipadné 2 - 3 cm od baze usniho boltce.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 hodin po aplikaci tuberkulinu. Pfi kladné reakci dojde v miste vpichu k
charakteristickému zanétlivému zdufeni provazenému Casto erytémem a nékdy az centralni nekrézou.
U pigmentovanych prasat nutno povazZovat za hlavni ptiznak zanétlivé reakce zduieni kiize s pfipadnou
nekrozou. V chovech prostych tuberkuldzy se povazuje za pozitivni reakci primér zdufeni nad 20 mm
a zdufeni v rozsahu 10 - 20 mm za reakci dubidzni. V chovech, ve kterych byla potvrzena tuberkuldza
se za pozitivni reakci povazuje pramér zanétlivych zmén nad 10 mm a do 10 mm za reakci dubidzni.

Tuberkulinace koni:
Provedeni:
Tuberkulin se aplikuje na krku.

Posouzeni:
Reakce se posuzuje za 72 hodin po aplikaci tuberkulinu. Diagnosticky vyznam se piisuzuje jen
negativnimu vysledku, tj. v misté aplikace nedojde k zanétlivé reakci.

Tuberkulinace pst:
Provedeni:
Tuberkulin se aplikuje po vystiihani srsti na dorzalni stran¢ usniho boltce.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 24 - 48 hodin. Diagnosticky vyznam se pfisuzuje jen negativnimu vysledku, tj. v
mist¢ aplikace nedojde k zanétlivé reakei.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.
12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomadhaji chréanit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim
l1ékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/090/02-C

Injekeni lahvicky s pripravkem jsou umistény v papirovych kartonech (baleni 1 x Sml, 5x Sml, 10x 5
ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml) a plastovych krabi¢kach (2 x I ml, 5 x 1 ml, 10 x 1 ml,
2x2ml5x2ml 10x2ml, 20x2ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
11/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Bioveta a.s.,

Komenského 212/12

Ivanovice na Hané, 683 23

Ceska republika

Tel: +420517318911

e-mail: reklamace@bioveta.cz
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